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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1348/2019

Vitoria, 277 de agosto de 2019.

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 3° Juizado

Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vitéria — MM?2. Juiza de Direito Dr2. Maria

Nazareth Caldonazzi de Figueiredo Cortes — sobre os medicamentos: Seretide® 250mcg

(salmeterol + fluticasona), Eliquis® 2,5mg (apixabana), Esomeprazol 40mg.

I — RELATORIO

1.

De acordo com inicial e laudo médico particular juntado aos autos, emitido em
07/08/19, a paciente 93 anos, acamada devido sequela neurolégica de AVCI agudo
Occiptal Direito, portadora de HAS, Dislipidemia, Neoplasia de mama esquerda com
PO (18/09) de quadrantectomia + reconstrucao de mama esquerda e Osteoporose.
Ultima internacdo hospitalar apés quadro de desconforto respiratério por estenose
traqueal de 90%, sendo readmitida por esta Home Care desde 30/12/2018. Atualmente
nao contactuante, sonolenta, vigil, porém responsiva, interage com examinador,
amaurose de olho esquerdo, mobiliza pouco membros, com reducao de for¢ca muscular
generalizada, nao deambula, totalmente dependente para atividades de vida diaria.
Respirando através de traqueostomia Shilley n°® 6 fenestrada + macro intermitente,
dieta enteral exclusivamente via gastrostomia, eliminagoes exclusivamente em fralda
geriatrica. Sendo necessario e imprescindivel o uso das seguintes medicacoes nao

padrao: Seretide 250 mcg 2 puffs, Eliquis 2,5 mg 1cp (2 x ao dia) Esomeprazol 40 mg (1
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X ao dia).
II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satide (SUS);

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadde, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 159, 16° e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria
GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do
CEAF.
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4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta

e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

Esclarecemos que no tnico laudo médico juntado aos autos e encaminhado a este
Ncleo, consta relato de diversas patologias, sendo elas: sequela neurolégica de AVCI,
Hipertensao Arterial Sistémica, Dislipidemia, Neoplasia de mama esquerda e
Osteoporose. Entretanto, considerando que nao consta relato pormenorizado de

patologia ou quadro clinico que justifique a indicacdo dos medicamentos pretendidos
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nesta acdo, este Nucleo ird se ater a prestar informacoes relativas apenas aos

medicamentos pretendidos.

DO PLEITO

1.

Seretide® 250mcg (salmeterol + fluticasona): é uma associacido entre um B2
agonista de longa acdo e um corticoide, que esté indicada para tratamento das doencas
obstrutivas reversiveis do trato respiratorio, entre elas a asma, em adultos e criancas, e
para tratamento de manutencdo da doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC),

inclusive de bronquite crénica e enfisema.

Eliquis® 2,5mg (Apixabana): Trata-se de inibidor potente, reversivel, oral, direto,
altamente seletivo e ativo no sitio de inibi¢do do fator X ativado (FXa), prolongando
testes de coagulacio como tempo de protrombina (TP), razao normalizada
internacional (RNI) e tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA). Nao necessita

da antitrombina III para a atividade antitrombética.

2.1 Possui Indicacdo aprovada na ANVISA para prevencao de eventos de
tromboembolismo venoso em pacientes adultos que foram submetidos a
artroplastia eletiva de quadril ou de joelho. Reducao do risco de acidente vascular
cerebral (AVC), embolia sistémica e 6bito em pacientes com fibrilagcao atrial nao-

valvar.

2.2 A Posologia e forma de administracdo para prevencao de AVC e embolia
sistémica em pacientes portadores de fibrilacao atrial nao-valvar é de 5mg, 2 vezes
ao dia, por via oral. Suas contraindicacOes sao: pacientes com valvulas cardiacas

protéticas com ou sem fibrilacao atrial.

3. Esomeprazol g4omg: é um medicamento inibidor de bomba de prétons. O

esomeprazol é o isomero-S do omeprazol e reduz a secrecao acida gastrica através de

um mecanismo de acdo especifico e direcionado. E um inibidor especifico da bomba de
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protons. O isOmero-S e o isoOmero-R de omeprazol possuem atividades

farmacodinamicas semelhantes.

3.1 Segundo a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), é indicado para o tratamento de doencas acido pépticas e
alivio dos sintomas de azia, regurgitacao acida e dor epigastrica. NEXIUM também
¢é efetivo para a erradicacao de Helicobacter pylori quando associado com os
antibioticos corretos. Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE): tratamento da
esofagite de refluxo erosiva, tratamento de manutencdo para prevenir a recidiva de
esofagite, tratamento dos sintomas da doenca de refluxo gastroesofagico (DRGE),
tais como: pirose/azia (queimacdo retroesternal), regurgitacdo acida e dor
epigastrica. Pacientes que precisam de terapia continua com anti-inflamatorios nao
hormonais (AINH): tratamento dos sintomas gastrointestinais altos associados a
terapia com AINH. Cicatrizacdo de ulceras gastricas associadas a terapia com
AINH, incluindo COX-2 seletivos. Prevencao de tlceras gastricas e duodenais
associadas ao tratamento com AINH, incluindo COX-2 seletivos, em pacientes de
risco. Tratamento da ulcera duodenal associada ao Helicobacter pylori. Erradicacao
de Helicobacter pylori em associacao com um tratamento antibacteriano adequado.
Condicoes patologicas hipersecretoras incluindo sindrome de Zollinger-Ellison e

hipersecrecao idiopatica.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

Em relacio ao medicamento salmeterol + fluticasona (principios ativos do
produto de marca especifica Seretide®), informamos que estd padronizado na
Relacao Estadual de Medicamentos (REMEME), sendo disponibilizado aos pacientes
portadores de Asma nao controlada que preencham os critérios de inclusdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Asma. Para
tanto a Secretaria de Estado da Satde disponibiliza, no Centro Regional de

Especialidades Metropolitano, profissionais especialistas que avaliam todos os
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pacientes com prescricio de medicamentos para tratamento da Asma e DPOC,
baseando-se nos critérios definidos no Protocolo supracitado. Nao consta nos autos
informacao de que o mesmo tenha sido solicitado por vias administrativas
e que tenha sua solicitacao negada. Da mesma forma, nao consta nenhum
relato médico de que a mesma seja portadora de asma e/ou quadro clinico

apresentado que justifique a indicacao deste medicamento.

2. J4 os medicamentos Eliquis® 2,5mg (Apixabana) e Esomeprazol gomg nio
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estdo

contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Satide.

3. Em relacdo ao medicamento Eliquis® 2,5mg (Apixabana), esclarecemos que se
encontra padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME,
em seu elenco de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares
para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica, o anticoagulante oral Varfarina,
considerado alternativa terapéutica eficaz, bem como heparina sédica (injetavel),
sendo disponibilizados pela rede municipal de satide, por meio das Unidades Béasicas
de Satde.

4. Ja na rede estadual de satde encontram-se padronizados para tratamento da
fibrilacdo atrial, os medicamentos Dabigatrana e Rivaroxabana. O medicamento
Dabigatrana 11omg foi incluido na Lista Estadual complementar da REMEME,
através da Portaria 007-R, publicada em 25/01/2013, para as indicagoOes: profilaxia de
trombose venosa profunda e para fibrilacao atrial nao valvar, conforme os critérios de
utilizacdo definidos em Protocolo Estadual. O medicamento Rivaroxabana foi
incluido na Lista Estadual complementar da REMEME, nas concentracées de 15mg e
20mg para as indicagoes: CID 10 I 48 (“Flutter” e Fibrilagao atrial) e 163.1 (Infarto

cerebral devido a embolia de artérias pré-cerebrais).

5. Nao consta nos autos relato de uso prévio dos medicamentos padronizados
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ou justificativa técnico-cientifica de impossibilidade de uso dos mesmos.

Da mesma forma, niao consta nenhum relato médico do quadro clinico

apresentado e intencao terapéutica que justifique a indicacao do mesmo.

6. Quanto ao medicamento Esomeprazol 4omg, cumpre esclarecer que esta
padronizado na RENAME e disponivel na rede municipal de saide, o medicamento
Omeprazol (Inibidor da bomba de préotons — mesma classe terapéutica do

esomeprazol), bem como o medicamento Ranitidina.

7. Ressaltamos que neste caso também nao consta no laudo médico juntado aos autos,
relato de doenca e quadro clinico que justifique a indicacao deste medicamento, assim
como nao consta nos autos relato de uso prévio dos medicamentos

padronizados ou justificativa técnico-cientifica de impossibilidade de uso
dos mesmos.

8. De forma geral, esclarecemos que nos documentos médicos apresentados
niao constam__informacoes acerca das patologias e quadro clinico
apresentado que justifique a indicacio destes medicamentos, bem como
sobre a tentativa prévia de utilizacado das alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica informando a dose, o periodo de uso e
associacoes utilizadas, bem como relatos de contraindicacio absoluta de
uso frente a todo tratamento disponivel da rede publica, informaco6es essas
que poderiam embasar justificativa para a aquisicao de medicamentos nao
padronizados pelo servico publico.

9. Nao tendo sido portanto contemplados os quesitos técnicos que
justifiquem a disponibilizacao dos medicamentos ora pleiteados, pelo

servico publico de satde, para atendimento ao caso em tela.

10. Assim, é importante frisar que as apresentagcdoes farmacéuticas, assim como os

farmacos nao padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de
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impossibilidade de wuso (contraindicacio absoluta, intolerancia ou
refratariedade comprovada) frente a todas as alternativas terapéuticas

padronizadas na rede publica e nao para as escolhas individuais, principalmente

levando em consideracgao a gestao dos recursos publicos.
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